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法によって製剤しうる，いわゆる easy handling の問題および患者に不快感を与えるような色，
匂い，感触等をできるだけさける，製品の pharrnaceutical elegance の問題の解決も要求され











第 1 章 炭酸カノレシウム懸濁製剤の構造粘性
懸濁製剤の分散媒には重質流動パラフィン (MO-350)，軽質流動パラフィン (MO-70) ， isoproｭ
pyl myristate (IPM) , acetylated lanolin alcohol (AC) , olive oi1の計 5 種を用いた。これ等
分散媒の流動曲線を 31 0 士 0.2 0 で 29.3sec- 1 から 265sec- 1 の聞の努断速度で測定するといずれ
もニュートン性流動を示すことがわかった。分散相には粒度分布の異なる 3 種の炭酸カルシウム
を用いた。粒度分布巾および粒度は CaC03-NZ，. CaC03-S, CaC03-400 の順に細かく，比表面積




ソトロピ一流動はまた Rheopexy， Rheoxotropy ともいわれ，医薬品の分野において他に報告さ














た。分散相・分散媒間の親和性は惨透速度法による濡れの測定から得られる affinity val ue によ
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Robinson 式のKを用いて flocculation の度合を定量的に示しうることがあきらかとなった。す











第 4 章 懸濁製剤の構造粘性と製剤学的評価
医薬品の pharmaceutical elegance, easy handling の主因となる医薬品製剤の物理的性質を
し，得られた値と，製剤および使用に際して経験的に“よい"と感じたものとの関連性を定量的
測定に求めることは製剤学上の一つの課題である。
この意味で，懸濁製剤の pharmaceutical elegance, easy handling に関する評価を宮能検査
によって求めた。その結果とレオロジー的手法による懸濁製剤の物理的測定値との関連性を検討
した。 pharmaceutical elegance と物理的測定値との関連性は，外用製剤としては好ましくない
つ臼
といわれる懸濁製剤の“ざらつき"をとりあげ，これに関する官能検査と構造粘性との関連性を











くても“ずりチキソトロピー"が大であれば感覚的に取扱いやすく， 降伏値は 2000 dynefcm2 
(25 0 ) 以下であることが望ましいと結論づけられた。
乙のような，感覚的に“よい"と判定したものの要素と物理的測定値との関連性を普通化する
ことは，より理想的な剤型の設計を行なう上に大きく寄与するものと考えられる。
論文の審査結果の要旨
油性懸濁製剤の流動性を表わす指標として構造粘性係数 (N) をえらび，漏れ，吸油量，凝集
性，沈降容積，再分散性等懸濁製剤の重要な性質とN との関係、を追究し，さらに半国体状懸濁製
剤について“ざらつき度"の官能テストを実施し， N~直の小さい製剤がざらつき小さく，降伏値
小さく， thixotropy 大なる軟膏が取扱い易い感触をもつことを明かにして，人が主観的に良しと
判定する要素と客観的な物理的性質との関連性を確かめ，剤型設計上の判定基準の設定を提唱し
ている。
本論文は製剤学の未開拓の分野に研究をすすめ，重要な知見を得たものであって，薬学博士の
学位論文としての価値があることを認める。
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